PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-35-2023-ESSALUD-RPR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA EL BANCO DE ORGANOS Y LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD CON

EQUIPO DE CESION DE USO-SECCION BIOLOGICA MOLECULAR GENOTIPIFICACION

Ruc/cddigo : 20160056062 Fecha de envio : 21/12/2023
Nombre o Razo6n social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 15:26:45
Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

"En el numeral 2.2.1.1 se solicita como documentacién obligatoria inciso |) Catalogos o folleteria o Manual de
Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple).

Observamos que no estan precisando qué caracteristicas de los Reactivos y Equipos en cesidn en uso deban ser
acreditadas con la documentacion solicitado.

Por lo que solicitamos respetuosamente al comité de seleccién en coordinacidn con el &rea usuaria precisen de manera
clara y detallada las caracteristicas técnicas de los reactivos y de los equipos en cesion que deben ser sustentadas
mediante Catalogos o folleteria 0 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto y que caracteristicas con Declaracién Jurada
de postor y/o fabricante, con el fin de evitar confusiones y que la informacién sea clara para cada postor.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: CAP II Literal: 2.2.1.1L) Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Articulo 2. c) Transparencia
Analisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Licitacion en coordinacion con el Area usuaria sefialan que en la pagina 27 de las Bases Administrativas se
encuentran de manera clara y detallada las caracteristicas de los reactivos y equipos que se acreditaran con los catalogos
o folleteria o manual de instrucciones:

"d) Catalogos o folleteria o Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)

Elaborada por el fabricante del reactivo y equipo, que permita demostrar que los reactivos cumplen objetivamente con:
1.METODOLOGIA requerida segun las especificaciones técnicas y las precisiones aclaratorias que se hayan realizado.
2.PRESENTACION que evidencie que el reactivo Kit HIV genotipo resistencia a tratamiento permite estudiar como

minimo resistencia a inhibidores de transcriptasa reversa y proteasas.

Para el reactivo Kit de Hepatitis C Genotipificacion biomolecular, deberd demostrar que permite estudiar los genotipos
la, 1b, 2, 3, 4, 5, y 6 como minimo.
3.El equipo ofertado debera demostrar la performance requerida en las Especificaciones Técnicas."

Asimismo, en la pagina 48 de las Bases Administrativas se sefiala las Especificaciones técnicas con la METODOLOGIA
gue se deberéa acreditar con los Catalogos o folleteria 0 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto; que son:

- Kit HIV genotipo resistencia a tratamiento: Secuenciamiento genotipico

- Kit de Hepatitis C Genotipificacién biomolecular: Secuenciamiento genotipico o PCR en tiempo real.
Asimismo, en la pagina 49 de las Bases Administrativas (Especificaciones técnicas del equipo en cesion de uso) se
sefiala las Especificaciones técnicas con la PERFORMANCE que se deberd acreditar con los Catalogos o folleteria o
Manual de Instrucciones de Uso o Inserto:

- 1 0 mas muestras por corrida.

Se entiende que las demas caracterisiticas deberan acreditarse mediante la Declaracién Jurada correspondiente.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 27/12/2023 04:14



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-35-2023-ESSALUD-RPR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA EL BANCO DE ORGANOS Y LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD CON

EQUIPO DE CESION DE USO-SECCION BIOLOGICA MOLECULAR GENOTIPIFICACION

Ruc/cédigo : 20160056062 Fecha de envio : 21/12/2023
Nombre o0 Razén social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 15:26:45
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

"En el numeral 2.2.1.1 se solicita en el literal k) ficha técnica del producto y en numeral 3.1 Especificaciones Técnicas,
numeral 6.8, inciso c) detallan aspectos que debe contener la ficha técnica del producto como que debe contener
enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por la entidad e indicar las normas técnicas nacionales,
internacionales y/o propias de calidad.

Consultamos respetuosamente al comité de seleccioén si estos documentos se refieren a los Anexo N° 01 Declaracion
jurada de presentacion del producto y vigencia minma y al Anexo N° 02 Ficha Técnica del producto conforme a las
especificaciones técnicas de Essalud.

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: CAP II Literal: 2.2.1.1 K) Pagina: 20
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Licitacion en coordinacion con el Area usuaria precisan que lo solicitado en "el numeral 2.2.1.1, literal k: ficha
técnica del producto; y en numeral 3.1 Especificaciones Técnicas, numeral 6.8, inciso c" estan contenidos en el Anexo N°
02, Ficha Técnica del producto conforme a las especificaciones técnicas de Essalud, ésta debera contener enumerada
cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por la entidad en este caso ESSALUD, indicando las normas
técnicas nacionales, internacionales y/o propias de calidad que pudieran corresponder al bien ofertado.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

Se agregara la siguiente precisiéon: "El Anexo N° 02, Ficha Técnica del producto conforme a las especificaciones técnicas
de Essalud, debera contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas sefialadas por la entidad, en este
caso ESSALUD, indicando las normas técnicas nacionales, internacionales y/o propias de calidad que pudieran
corresponder al bien ofertado."

Fecha de Impresion: 27/12/2023 04:14



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-35-2023-ESSALUD-RPR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA EL BANCO DE ORGANOS Y LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD CON

EQUIPO DE CESION DE USO-SECCION BIOLOGICA MOLECULAR GENOTIPIFICACION

Ruc/cédigo : 20160056062 Fecha de envio : 21/12/2023
Nombre o0 Razén social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 15:26:45
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:
"En el presente proceso requieren lo siguiente:

Los plazos de implementacién de las interfaces de los equipos que seran entregados en cesidn de uso, seran
contabilizados desde que la entidad proporcione informacion sobre el sistema de gestion hospitalaria brindado por la
Oficina de Informatica al postor adjudicado, al momento de la instalacién de los equipos.

Teniendo en consideracion los distintos tipos de Software de Analisis y que estos software varian segun el fabricante. Se
consulta al comité en coordinacion con el area usuaria si aceptaria que la implementacion de interfaces sea OPCIONAL o
acuerdo a la disponibilidad y flexibilidad de los formatos de resultados que se ajusten al Sistema de resultados actual de
la institucion que utiliza el usuario, permitiendo mayor pluralidad de postores."

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP | Literal: 1.9 Pagina: 14
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Licitacién en coordinacion con el Area usuaria precisan que la implementacion de interfaces NO ES
OPCIONAL, pero si dependera de la disponibilidad que brinde la institucién, por lo que se agregara la siguiente precision:
"La implementacion de la interfaz e interconexion operativa al Sistema de salud del Centro Asistencial sera obligatoria y
de acuerdo a la disponibilidad y flexibilidad de los formatos de resultados que se ajusten al Sistema de resultados actual
de la institucién, de acuerdo a la naturaleza y tipo de informacién que se emitiran de dichos resultados.”

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

Se agrega la siguiente precision:

"La implementacidn de la interfaz e interconexion operativa al Sistema de salud del Centro Asistencial sera obligatoria y
de acuerdo a la disponibilidad y flexibilidad de los formatos de resultados que se ajusten al Sistema de resultados actual
de la institucién, de acuerdo a la naturaleza y tipo de informacion que se emitiran de dichos resultados.”

Fecha de Impresion: 27/12/2023 04:14



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : LP-SM-35-2023-ESSALUD-RPR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE REACTIVOS PARA EL BANCO DE ORGANOS Y LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD CON

EQUIPO DE CESION DE USO-SECCION BIOLOGICA MOLECULAR GENOTIPIFICACION

Ruc/cédigo : 20160056062 Fecha de envio : 21/12/2023
Nombre o0 Razén social : BELOMED S.R.L. Hora de envio : 15:26:45
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:
"En el presente proceso requieren lo siguiente:

Externo: Software con interfaz e interconexion operativa al Sistema de salud del Centro Asistencial¢,

Para las pruebas de deteccion biomolecular de Leucemia Mieloide Crénica (sindromes mieloproliferativos crénicos), que
se encuentran basados en Amplificacion de Acidos Nucleicos con el objetivo primordial de la deteccion de los transcritos,
los cuales deben ser analizados e interpretados por el analista de laboratorio, los que finalmente no se representan en
una transferencia directa de un valor numérico o similar a un Sistema de resultados de salud. El resultado podria generar
un reporte o formato exportable dependiendo del andlisis de la prueba.

Se consulta al comité en coordinacion con el area usuaria, si la implementacion de la interfaz e interconexién operativa al
Sistema de salud del Centro Asistencial seria de acuerdo a la disponibilidad y flexibilidad de los formatos de resultados
qgue se ajusten al Sistema de resultados actual de la institucion y que use el usuario, permitiendo mayor pluralidad de
postores."

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: CAP IlI Literal: 3.1 Pagina: 49
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:
La presente consulta no se encuentra como requerimiento dentro de la presente Base Administrativa.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 27/12/2023 04:14



